Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - lécivy pripravek
obsahujici lécivou latku methotrexat

2.4.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice z duvodu preruseni ¢i ukonceni dodavek nejsou na trhu dostupné lécivé
pripravky METHOTREXAT EBEWE (registracni cislo 44/107/84-C) a METHOTREXAT
ACCORD (registracni cislo 44/701/12-C), s lécivou latkou methotrexat v Iékové forme
urcené pro intraarterialni/intramuskularni/intravenozni, pripadné intrathekalni podani
(napr. koncentrat pro infuzni roztok nebo injekcni/infuzni roztok), které by byly indikovany
k 1éché nadorovych onemocnéni (napr. akutni lymfoblasticka leukemie, profylaxe
meningealni leukemie, nehodgkinské lymfomy, osteosarkom, adjuvantni 1écbha a 1écbha
pokrocilého onemocnéni u karcinomu prsu, metastaticky nebo rekurentni karcinom hlavy a
krku, choriokarcinom a podobna trofoblasticka onemocnéni, pokrocily karcinom mocového
meéchyre).

Predpokladany pocet baleni na trimésicni preruseni dodavek 1éCivého pripravku
METHOTREXAT EBEWE 100MG/ML INF CNC SOL 1X50ML odpovida priblizné 340 kusum
baleni. Predpokladany pocet baleni 1é¢ivého pripravku METHOTREXAT ACCORD 25MG/ML IN]
SOL 1X2ML ¢ini priblizné 1 800 kusu baleni ro¢né. Nedostupnost téchto 1é¢ivych pripravku lze
pokryt specifickym 1é¢ebnym programem.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického 1écebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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